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INTRODUCCION

Este documento de gestion detalla las actividades de revision, de capacitacion y
administracion realizadas por el CIEI-INCN durante enero-diciembre 2020. Este informe ha
sido realizado por los miembros internos y externos del Comité Institucional de Etica en

Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas.
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1. ESTADO SITUACIONAL DURANTE LA GESTION 2020

1.

1)

2)

1.

1. MARCO LEGAL
EL CIEI INCN norma sus actividades en base al siguiente marco legal y documentos

técnicos:

Reglamento del CIEI: El reglamento aprobado con RD Nro. 274-2018DG-INCN del 31
de diciembre de 2018 que tuvo dos modificaciones este afio: 1) RD Nro. 034-2020-DG-
INCN del 27 de febrero de 2020 que modifica el reglamento en sus articulos 12, 25y 26
permitiendo que el cargo de presidente sea ejercido por cualquier miembro del comité
elegido por el mismo CIEIl ademas de precisar la dependencia administrativa del CIEl con
la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia especializada. (Anexo 6). 2)
RD Nro. 157-2020-DG-INCN del 27 de octubre de 2020 que modifica el reglamento en
sus articulos 8 y 10, respecto al nimero de sus miembros -actualmente 17 a mas- y el
numero minimo de miembros alternos -actualmente 4- (Anexo 7).

Manual de Procedimientos del CIEl: aprobado con RD Nro. 014-2019-DG-INCN del 08
de febrero de 2019.

2.MIEMBROS DEL COMITE

La conformacién del CIEI-INCN ha tenido dos etapas durante el 2020: 1) Periodo enero-
marzo 2020, segun lo dispuesto en la RD 198-2018-DG-INCN (Anexo 3) , 2) Periodo
marzo-diciembre 2020, de segun acta Nro. 223-2020-CIEI-INCN del 03 de marzo de 2020
/anexo 4) y 232-2020- CIEI-INCN del 16 de junio de 2020 (anexo 5) que acordd por
unanimidad elegir a la Sra. Sara Aparicio Aguilar como Presidente y reconformar el CIEI-
INCN. El reconocimiento respectivo de la Presidenta y de los miembros del CIEI-INCN
fue solicitado con informes Nro. 010-2020-CIEI-INCN del 19 de mayo de 2020, 017-2020-
CIEI-INCN del 25 de junio de 2020 y 053-2020-CIEI-INCN del 30 de octubre de 2020
(anexos 6, 7 y 8 respectivamente). Debido a la designacion de dos miembros del CIE| en
cargo de jefe de Departamento, se realizé consulta respectiva con area supervisora de
Comites y con su aprobacion se reiter6 solicitud de reconocimiento. El CIEI-INCN quedd
reconformado con RD Nro. 001-2021-DG-INCN del 07 de enero de 2021 que reconforma
el CIEI con eficacia anticipada desde ell 3 de marzo de 2020. (anexo 9)
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Actualmente, el Comité Institucional de Etica en Investigacién (CIEI-INCN) esta conformado por

17 miembros:

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

Presidenta

Sara Maria Aparicio Aguilar, Bach en Psicologia, miembro de la comunidad
(miembro externo).

Secretario técnico:

Mario Reynaldo Cornejo Olivas. Médico neurélogo, Departamento de
Investigacion, Docencia y Atencién especializada en Neuropatologia, INCN
(miembro interno).

Miembros titulares

Néstor Carlos Flores Rodriguez. Magister en educacién y licenciado en
enfermeria. Departamento de Investigacion, Docencia y Atencién
especializada en enfermedades Neurovasculares y Metabdlicas, INCN
(miembro externo).

Marilley Rios Davila, Licenciada en Enfermeria, departamento de
enfermeria, (miembro interno).

José Alejandro Rodriguez Encalada, Lic. En Psicologia. Servicio de
Neuropsicologia, INCN (miembro interno).

Piada Beatriz Burga Jesus, Asistenta social, INCN (miembro interno).
Sheila Castro Suarez, Médica neurdloga, Departamento de Investigacion,
Docencia y Atencién especializada en Neurologia de la Conducta, INCN
(miembro interno).

Jorge Alonso Ramirez Quifiones, meédico neurdlogo, Departamento de
Investigacién, Docencia y Atencion especializada en enfermedades
Neurovasculares y Metabdlicas, INCN. (miembro interno).

Esther Gallardo Santa Maria, Licenciada en enfermeria, miembro del
voluntariado del INCN (miembro externo).

Estela Quiroz Malca, médica oftalméloga y magister en bioética, Hospital
Nacional 2 de Mayo (miembro externo).

Levi Calixto Flores Guzman, meédico neurdlogo. Departamento de
Investigacion, docencia y atencion especializada en enfermedades
transmisibles del sistema nervioso y neuropediatria, INCN (miembro

interno).
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= Elison Hugo Sarapura Castro, médico neurdlogo, servicio de
Neurogenética, INCN (miembro interno).
= Alicia Isabel Suarez Medina, Licenciada en Enfermeria, departamento de
enfermeria, (miembro interno).
1.2.4. Miembros alternos
= Walter Félix De la Cruz Ramirez, médico neurdlogo. Departamento de
Investigacion, docencia y atencion especializada en Epilepsia, INCN
(miembro interno).
= Obdulia Maria Barrios Sulca, Licenciada en Enfermeria, departamento de
enfermeria, (miembro interno).
» Flor de Maria Ramirez Grande, medico en Ortodoncia, INCN (miembro
interno).
= Milagros Ocafia Gutierrez, miembro de la comunidad (miembro externo).
1.2.5. Consultora Externa
Dra. Roxana Lescano Guevara, como consultora externa para temas
legales, formalizada con carta nro. 017-2020-CIEI-INCN (anexo 9).

Asimismo, agradecemos a los siguientes profesionales y miembros de la comunidad
que formaron parte del CIEI-INCN durante el 2020:

- Luz Marin Sernadas. Abogada y especialista administrativo I. Unidad de
Capacitacion de Oficina de Personal, INCN. Retirada por motivos de
salud.

- Maria Luisa Bermudez Sosa, Artesana, miembro de la comunidad. Quien
renuncio por motivos de salud.

- Carmen Duran Livia Epifania, Licenciada en enfermeria, departamento de
enfermeria, INCN. Que fue retirada por inasistencias.

- Carmen Lorena Rojas, licencia en Psicologia y hermana de Caridad.
Quien renunciod por ser transferida a otra institucién por indicacion de su
comunidad.

- M.C. Esp. Isidro Gonzales Quispe, Médico Neurélogo, Departamento de
Investigacion, Docencia y Atencion especializada en Enfermedades
Transmisibles del sistema nervioso y neuropediatria que actualmente

gjerce como Director ejecutivo en la OEAIDE.
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- Sra. Silvia Judith Rios Camac, miembro de la comunidad. Retirada por

inasistencias.

1.3. INFRAESTRUCTURA y EQUIPAMIENTO

Durante el 2020, el CIEI-INCN continua sin ambiente propio para sesionar. Desde del
1ro de enero de 2020, el trabajo administratrivo y la gestion de las sesiones
(presenciales y viruales) se realizan en el Ambiente de Profesores, de la biblioteca de
la Universidad Nacional Mayor de San Marcos. Se ha solicitado ampliacién de permiso
para uso temporal que fue concedido por la Coordinadora de sede de UNMSM en INCN
con carta s/n del 16 de junio de 2020 (Anexo 10). Esta oficina tiene un area de 3x8 m
y esta equipada con mobiliario y equipamiento basico que se resume en la tabla 2.
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2. RESUMEN EJECUTIVO DE GESTION

El resumen de actividades operativas del Comité Institucional de Etica en Investigacion del

INCN, se resumen en las siguientes tablas:

Tabla 2: Cronograma de sesiones CIEI-INCN periodo 2020
Tabla 3: Registro anual de asistencia CIEI-INCN periodo 2020
Tabla 4: Produccién anual CIEI-INCN periodo 2020

Tabla 5: Proyectos revisados segun categorias

Tabla 6. Capacitacion de los miembros CIEI-INCN periodo 2020
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Tabla 2 Cronograma de sesiones CIEI-INCN periodo enero- diciembre 2020
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Meses Fecha de sesiones del | Tipo de Reuniéon Observaciones
CIEI-INCN
Enero 07 de enero del 2020 Ordinaria
21 de enero del 2020 Ordinaria
Febrero 04 de febrero del 2020 Ordinaria
18 de febrero del 2020 Ordinaria
Marzo 03 de marzo del 2020 Ordinaria
17 de marzo del 2020 Ordinaria
31 de marzo del 2020 Ordinaria
Abril 14 de abril del 2020 Ordinaria
28 de abril del 2020 Ordinaria
Reunion para revisar la
Mayo 05 de mayo del 2020 Extraordinaria version final de Adenda
al Reglamento del CIEI
12 de mayo del 2020 Ordinaria
26 de mayo del 2020 Ordinaria
Reunion sobre la
Junio 02 de junio de 2020 Extraordinaria reconformacién de los
miembros del CIEI
09 de junio del 2020 Ordinaria
Reunion sobre la
16 de junio del 2020 Extraordinaria reconformacion de los
miembros del CIEI
23 de junio del 2020 Ordinaria
07 de julio del 2020 Ordinaria
Julio 21 de julio del 2020 Ordinaria
Reunion sobre consulta
29 de julio del 2020 Extraordinaria ala OGITT de nuevos
cargos de miembros
del CIEI
04 de agosto del 2020 Ordinaria
Agosto Reunién sobre
14 de agosto del 2020 Extraordinaria observaciones a la
reconformacion del
CIEl
18 de agosto del 2020 Ordinaria
Septiembre 01 de septiembre del 2020 Ordinaria
15 de septiembre del 2020 Ordinaria
29 de septiembre del 2020 Ordinaria
Octubre 13 de octubre del 2020 Ordinaria
27 de octubre del 2020 Ordinaria
Noviembre 10 de noviembre del 2020 Ordinaria
24 de noviembre del 2020 Ordinaria
07 de diciembre de 2020 Extraordinaria Reunién adelantada
por que el 08/12 fue
feriado
Diciembre 08 de diciembre del 2020 Ordinaria
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15 de diciembre de 2020 Extraordinaria Se realizé la
supervision virtual de
un Ensayo Clinico
21 de diciembre de 2020 Extraordinaria Reunién en la que se
suspendieron
actividades por falta de
marco legal del CIEI-
INCN desde marzo
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2020.
Ordinaria (no
22 de diciembre del 2020 realizada por No realizada por
actividades suspension de
suspendidas el dia actividades

21 de diciembre)

Tabla 3. Registro anual de asistencia CIEI-INCN 2020 (1 de enero de 2020 a 21 de

diciembre de 2020)
Nro.  Miembro CIEIINCN  Totalde Totalde %  observaciones
asistencia sesiones asistencia
S
1 ‘Sara Aparicio Aguilar 30 31 9% o *

Solicité licencia por 3
2 Mario Cornejo Olivas 26 30 87% semanas abril 2020 por
estar destacado al
Ministerio de Salud.

- Néstor Flores Rodriguez 21 31 68%

4 Luz Marin Sernadas 0 15 0% Retirada por motivos de
- B ) - salud 16/06/2020

5  José Rodriguez Encalada 28 31 90%
6 Piada Burga Jesus 13 31 2%

Estuvo de licencia por
7 Sheila Castro Suarez 12 13 92% capacitacion
internacional desde 1
de enero hasta

30/07/2020
Jorge Ramirez Quifiones 18 31 58%
Marililey Rios Davila 11 31 35%
Esther Gallardo Santa 27 31 87%
| Maria |
_n Estela Quiroz Malca 29 31 94% o
12 Renuncio al CIEl el
Maria Bermudez Sosa 0 02 0% 31/01/2020 por motivos

. , _ , de salud.
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13 Levi Flores Guzman 15 31 48%
14 Elison Sarapura Castro 27 31 87%
15 Carmen Ramos Rojas 0 00 0% Renuncio al CIEI el
] - - 21/02/2019
16 Alicia Suarez Medina 5 20 25% Ingreso al CIEI el
- B o 16/06/2020
17 Carmen Duran Livia 0 15 0% Retirada por faltas el
B _ 16/06/2020
18 Silvia Yudith Camac 0 15 0% Retirada por faltas el
16/06/2020
19 Isidro Gonzales Quispe 0 15 0% Retirado por
inasistencias y por
asumir cargo en la
Direccion Ejecutiva de
Docencia e
Investigacién.
20 Walter De la Cruz 10 20 50% Ingreso al CIEI el
Ramirez 16/06/2020
21 Maria Barrios Sulca 1 20 5% Ingreso al CIEI el
- . 16/06/2020
22 Flor de Maria Ramirez 14 20 70% Ingreso al CIEI el
. Grande 16/06/2020
23  Milagros Ocafia Guitierrez 17 20 85% Ingreso al CIEl el
16/06/2020

(*) Asistencia del 1 de enero al 21 de diciembre de 2020 (ultima sesion efectiva del afio)
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Tabla 6: Capacitacion de los miembros CIEI-INCN periodo 2020

MIEMBROS CIEI-
NOMBRE ACTIIDAD FECHA INCN
S — CAPACITADOS.
~ CAPACITACION EXTERNA e s e
“Course on Navigating the 2016 CIOMS I 17 de febrero de Estela Quiroz
International Ethical Guidelines” darnace.aEninGs 2020 Sheila Castro
Sara Aparicio
Maria Barrios
Beatriz Burga
Sheila Castro
Mario Cornejo
Walter De la Cruz
“26° Curso Internacional de Esﬁhe'.' Sallardo
Investigacion en Neurociencias; 3B 4 st de Néi\tlclar Fc?;er:s
Bloque de Etica en Investigacion: Uso Curso 20%0 Mil Ocaf
de Biobancos en la Investigacion nagrostianlia
Biomédica” Estela Qu1rc?z
Flor de Maria
Ramirez
Jorge Ramirez
Marililey Rios
José Rodriguez
Elison Sarapura
- ] Alicia Suarez
“XI Encuentro Nacional sobre Avances 16 de octubre
en Ensayos Clinicos e Investigaciéon Curso ki Sara Aparicio
e e 2020
o Oncolégica - - - -
“IV Congreso Dominicano de Biostica” Conferencia y 26 al 30 de Sara Aparicio

Paneles octubre de 2020

Estela Quiroz

23 de setiembre

Estela Quiroz

“Ethical and Regulatory Aspects of - . al 4 de ) .
Clinical Research” Actividad educativa noviembre de Marlp Cormejo
Sheila Castro
2020
) 1y2de Sara Aparicio
“Etica en la Investigacion Pediatrica” Curso diciembre de Estela Quiroz
- 2020 Levi Flores
o= "“Mategridad Cientifica en América 3 de diciembre Sara Aparicio
'§° hl"; Latina” Cureg de 2020 Estela Quiroz
z o
% 5 oo.sy ULl PREARAN Curso diciembre Sara Aparicio
\ Uy z; —

CAPACITACION EXTERNA (Médicos
_ Residentes del INCN)

~ Miembro CIET

ponsable

“Procedimientos para revision y
aprobacion de proyectos de proyectos
y conocimientos sobre ética en
investigacion e integridad cientifica”

Capacitacion para
medicos residentes 488 gggﬁto de
INCN

Mario Cornejo
Sara Aparicio
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3. LOGROS DESTACABLES

EICIEI-INCN esté encargado de garantizar que las investigaciones, se realicen bajo un marco
etico y en estricto respeto y proteccion de los derechos de las personas que participan en
una investigacion. Este proceso se realiza a través de la revision, aprobacién y supervision
de la ejecucion de proyectos de investigacion, garantizando que la investigacién cumpla con

los principios bioéticos universales. Durante el afio 2020 destacamos los siguientes logros:

e Se han obtenido 83 productos: 1) 35 certificados de aprobacion ética 2) 21 certificados
de enmienda y 3) 27 certificados de renovacién.

e Se ha supervisado un ensayo clinico del IP Héctor Hugo Garcia Lescano (unico EC
vigente en INCN) y se han aprobado 3 ensayos clinicos.

e Los miembros de CIEI-INCN han asistido a 04 cursos y congresos de entrenamiento
en bioética en investigacion.

e En coordinacion con la Unidad de Docencia ( Dra. Yrma Quispe) se han capacitado a
los residentes sobre procedimientos para revision y aprobaciéon de proyectos y para
reforzar conocimientos sobre ética en investigacion e integridad cientifica.

e Se ha coordinacion con la Oficina de Informatica y con la Oficina de Comunicaciones
para mantener actualizara la Informacién del CIEIFINCN en la pagina web
institucional.

e Se mantiene acreditacion vigente ante OGITT/INS hasta el 09 de setiembre de 2021.

4. ASUNTOS URGENTES DE PRIORITARIA ATENCION
- Requerimos se nos asigne un local definitivo para el funcionamiento del CIEI;

esperamos que una vez concluidos los trabajos de remodelacion de la Oficina de
Investigacion y Docencia podamos sesionar en la sala de sesiones que se tiene

prevista.

Solicitamos se coordine con CIEI-INCN, los documentos requeridos para iniciar

proceso de revision de un Proyecto de Investigacion, ya que varios investigadores han
manifestado queja sobre requisitos adicionales a los que se listan en el reglamentoy -
manual de procedimientos del CIEI-INCN.

- Solicitamos que se garantice a nivel institucional la autonomia del CIEI-INCN dandole el

marco legal respectivo de forma oportuna para su adecuado funcionamiento, y que no
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repitamos la penosa situacién de diciembre de 2020 que por vacio legal de
reconocimiento tuvimos que suspender actividades del 21 de diciembre de 2020 al 8 de
enero de 2021 hasta que se solucione el tema de la legitimidad legal de la conformacién
del CIEIIINCN, que finalmente se logré con la RD Nro. 001-2021-DG-INCN del 07 de

enero de 2021.
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ANEXOS

Anexo 1. RD Nro. 159-2018 Conformacion de los miembros del CIEI-INCN

Anexo 2. RD Nro. 198-2018 Reconocimiento de presidenta y secretario técnico

Anexo 3. Carta de sesion de uso para el Comité de Etica por UNMSM

Anexo 4. RD Nro. 274-2018 Aprobacién del Reglamento CIEI-INCN

Anexo 5. RD Nro. 014-2019 Aprobacién del Manual de Procedimientos CIEI-INCN
Anexo 6. RD Nro. 034-2020 Aprobacion sobre Modificacion al Reglamento del CIEI-INCN
Anexo 7. RD Nro. 157-2020 Aprobacion sobre Modificacién al Reglamento del CIEI-INCN
Anexo 8. RD Nro. 0103-2020 Aprobacion del Plan Anual de Actividades del CIEI-INCN
Anexo 9. RD Nro. 001-2021 Reconformar con eficacia anticipada desde el 03 de marzo
de 2020 el CIEI-INCN

Anexo 10. CARTA Nro. 017-2020 Consultora Externa para temas legales en el CIEI-
INCN
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Anexo 1

Ministerio de Salud

Instituto Nacional
de Crencias
Neuwroldgicas

Ne /59 -2018-DG-INCN

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, // de ;ﬂm de 2018

VISTOS:

El Expediente N° 18-007582, que contieng ¢l informe N° 08-2018-CIEIINCN de la Presidenta del
Comité Institucional de Etica en Investigacion, sobre la conformacidén de los miembros del Comité
institucional de Etica en Investigacion {CIEl} del instituto Nacional de Clencias Neuroidgicas, y el
Informe N°® 254-2018-CAJINCN . de! Jafe de !a Oficina de Asesoria Juridica, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Decrelo Supremo N° 021-2017-SA, se aprob¢ el Reglamento de Ensayos Clinicos,
derogandose el Decralo Supremo N° 017-2008-SA, que aprobd el Reglamento de Ensayos Clinicos en
el Perd y su modificaloria, asi como el Decreto Supremo N* 020-2015-SA, que dictaba medidas
temporales preventivas. de fiscalizacién y supervisidn de los ensayos clinicos:

Que. de acuerdo & lo establecido en los articules 58°, 59° y 61° del Reglamento de Ensayos Clinicos
1\ aprovados por Decreto Supremo N* 021-2017-SA cada Institucion de invesligacion podra constituir un
¢ Comité institucional de Etica en Investigacion y registrario en el Institutc Nacional de Saiud,

Que, el articulo 81° del menciocnado Reglamento establece los requistos que deben reunir los
integrantes del Comité Institucicnal de Etica en Investigacidn;

Qua, mediante Resolucién Directoral N* 053-2014-INCN-DG, de fecha 27 de febrero de 2014, se
conformd el Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias
, Neurclégicas. el mismo que fue modificado con fa Resolucion Directoral N*020-2018-DG-INCN de
1 fecha 14 de febrero de 2018,

Que, existe la necesidad de contar con un Comité Institucional de Etica en Investigaciéon en
cumplimiento al Regiamento de Ensayos Clinicos aprobado, con ia finaldad de velar por la proteccion
de los derechos, la vida, la salud. la intimidad, la dignidad y e! bienestar de la(s) persona(s) que
participan ¢ van a participar de un proyectio de investigacién, ciféndose a los principics éticos acogidos
por la normativa nacional e internacional, y los acuerdos suscritos por nuestro pais en la matena, en el
area jurisdiccional de investigacién en neurcciancias;

Con las visaciones de la Direclora Adjunta y del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica de! Instituto
Naciona! de Ciancias Neuroldgicas

Que. de conformidad con lo previsto en la Ley N*® 26842, Ley Genera! de Salud, Decreto Supremo N*
021-2017-8A. que aprueba ei Reglamento de Ensayos Clinicos, Resolucidn Ministerial N* 787-
2006/MINSA, Reglamento de Organizacion y Funciones del iastituto Nacional de Ciencias
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Neurclégicas; Resoiucion Ministarial N° 963-2017/MINSA, que delega a los titulares de las Direcciones
de los Institutos Nacicnales Especializados, I3 facultad de amitir actos administrativos.

SE RESUELVE:

ARTICULO 1°.- APROBAR la conformacién de los miembros del Comite Institucional de Etica en

Investigacion de!l Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, el cual queda confermado por los
siguientes integrantes:

Miembros Titulares

Sor Marililey Rios Davila, Lic. en Enfermeriz, enfermera de Iz Sala Szn Luis en gl Instituio
Nacional de Ciencias Neurologicas. (Miembro Interno)

Mario Reynalde Cornejo Olivas, Medico Cirujano Especialista en Neurglogla, en el
Servicio de Neurcgenética del Departamentc de Investigacion, Docencia y Apoyo al

Diagnostico en Neuropatologia en el Instituto Nacional ga Ciencias Neurologicas. (Miambro
interno)

- Néstor Carlos Flores Rodriguez, Lic. en Enfermeria, Asesor de Investigacion de Iz
Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada del |nstitute
Nacional de Ciencias Neuroidgicas. (Miembro Interno)’

= Luz Marina Marin Sernadas, Abogada, Asistente Administrativo | de la Oficina de
Personal en el Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas. (Miembro Interng)

- José Alejandro Rodriguez Encalada, Lic. en Psicologia, Psicéloge Asistencial en el
Servicio de Neuropsicologia del Departamento de Investigacion, Docencia y Atencién
Especializada de Neurologiz de la Conducta del instituto Nacional de Ciencias
Neurolégicas. (Miembro Interno)

- Piada Beatriz Burga Jes(s, Asistente Sccial, Asistenta Social en ei Institute Nacional de
Ciencias Neuroldgicas. (Miembro Interno)

- Maria Luisa Bermidez Sosa, Artesana, miembro de la comunidag, {Miembro Externo)

- Sheila Castro Suarez, Médico Cirujano Especizlista en Neurologia, del Departamenic de
Investigacion, Docenciz y Atencion Especializada de Neurologia de la Conducta del
Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas. (Miembro Interno)

- Jorge Alonso Ramirez Quifiones, Médico Neurdlogo, Médico Especialista en Neurologia,
del Departamento de Investigacién, Docencia y Atenzién Especializada en Enfermeadades
Neurovasculares y Metabélicas del Instituto Nacional d= Ciencias Neurclégicas. (Miembro
Interno)

- Sara Maria Aparicio Aguilar, Bach, en Psicolegia, miembro de la comunidad. (Miembro
Externc)

1EURGLOGIAS
O 08 cepla Hel
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Ministerio de Salud
Instituto Nacional
de Ciencias

Weum{ugxcds Ne /5 9 -2018-DG-INCN

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, //  de ?y//ﬂ‘&’ de 2018

- Esther Gallardo Santa Maria, Lic. en Enfermeria, miembro de la comunidad. (Miembro
Externo)

- Carmen Lorena Ramos Rojas, Lic. en Psicologia, Asistencial en Bienestar de Personal en
el Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas. (Miembro Interno)

Estela Quiroz Malca, Médico Especialista en Oftalmologia, Médico Oftaimsloga - del
Hospital Nacional Dos de Mayo. (Miembro Externo) L

Miembros Alternos

“ N

- lLevi Calixto Flores Guzm.’m, Médico Cirujano Especialista en Neurologia, Medico’
Asistente dal Departamgnto de Invesngacnr.‘m Docencia y Atencién Especializada en ..
Enfermedades Transmisibles del Sistema Nervioso y Neuropediatria en el Instltuto' '
Nacional de Ciencias Neuroldgicas. (Miembro Externo)

- Carmen Duran Livia Epifania, Lic. en Enfermeria, enfermera de la Sala Santa Ana en el
Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas. (Miembro Interno) §wony

- Isidro Gonzales Quispe, Médico Cirufano Especialista en Neurologia, Médico Asistente
del Departamento de Investigacion, Docencia y Atencién Especializada en Enfermedades
Transmisibles del Sistema Nervioso y Neuropediatria en el Instituto Nacional de Ciencias
Neurclogicas, (Miembro Interno)

- Elison Hugo Sarapura Castro, Médico Cirujano Especialista en Neurologia, en el Servicio
de Neurogenética del Departamento de Investigacién Docencia y Apoyo al Diagnostico en
Neuropatologia en el Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas. (Miembro Interno)

LT
ABLEL Sylvia Judith Rios Camac, miembro de la comunidad. (Miembro Externo)

ARTICULO 2°.- ESTABLECER como requisito para la ejecucién de todo proyecto de investigacién que
involucra la participacion de seres humanos y que se pretende realizar en el Instituto Nacional de
Ciencias Neurcldgicas, sea evaluado y aprabado por &l Comité Institucional de Etica en Investigacion.

ARTICULO 3°.- DISPONER que los miembros internos del Comité Institucional de Etica en
Invesligacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurolgicas cuenten con (08) horas semanales
exclusivas para las actividades del Comité o de acuerdo al Programa de Actividades anuales, donde se
incluye las actividades de formacién o capacitacion.
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ARTICULQ 4°.- El Presidente y el Secretaric Técnico del Comité Institucional de Etica en Investigacion
del Instituto Nacional de Ciencias Neurciégicas, seran elegidos por los miembros del Comité
Institucional de Etica en Investigacion, de acuerdo con el literal f) del articulo 51° del Reglamento de
Ensayocs Clinicos, aprebada por Decreto Supremo N° 024-2017-SA.

ARTICULQ 5°.- DEJAR SIN EFECTO las Resoluciones Directorales y disposiciones internas que se
opengan a la presente Resolucién.

ARTICULOC 8°.- NOTIFICAR la presente resolucidn a los miembros dzl Comité v 2 las Unidades
Organicas correspondientes para los fines que estime conveniente.

ARTICULO 7°.- ENCARGAR a lz Oficina de Comunicaciones la difusién y publicacion de la prasente
Resolucion Directoral en el portal de |z pagina web del Institute Nacional de Ciencias Neurolégicas.

Registrese y comuniquese,
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Anexo 2

Ministerio de Salud
Instituto Nacional
de (iencias

Neuroldgicas N" 9% -2018-DG-INCN

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, j2. deSEllenBlE de 2018
VISTO!

El Expediente N° 18-007582, sobre reconocimiento de cargos del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, conteniendo el Acta N° 174-2018-
CIEI-INCN de los miembros asistentes a la reunion ordinaria del Comité Institucional de Etica en
Investigacién, el Informe N° 14-2018-CIEI-INCN de la Presidenta del Comité Institucional de Etica
en Investigacion y el Informe N° 303-2018-OAJ/INCN del Jefe de la Oficina de Asescria Juridica
del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas | v;

CONSIDERANDO:

Que, los articulos 10° y 11° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Institulo Nacional de
Ciencias Neurologicas, aprobado por la Resolucion Ministerial N° 787-2008/MINSA, establece la
vision, mision, y objetivos estratégicos, y faculta al Director General, para nombrar y autorizar
cargos funcionales;

Que, mediante Resolucion Directoral N® 018-2018-DG-INCN de fecha 13 de febrero de 2018, se
aprobod el "Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion” del Instituto Nacicnal de
Ciencias Neuroldgicas:

Que, conforme al articulo 4° de la Resolucion Directoral N° 158-2018-DG-INCN de fecha 11 de julio
de 2018, el Presidente y Secretario Técnico del Comité Institucional de Etica en Investigacion del
Institute Nacional de Ciencias Neuroldgicas, seran elegidos por los miembros del Comité
Institucional de Etica en Investigacion;

Que, el literal f) del articulo 61° del Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobado por Decreto
Supremo N° 021-2017-8A seiala que "El Comité Institucional de Etica en Investigacion establecera
de manera auténoma el procedimiento para seleccionar y definir los cargos entre sus miembras,
sefalando los requisitos y procesos para el reemplazo y mantenimiento y responsabilidades de
cada cargo”;

Que, segun el Informe N° 14-2018-CIEI-INCN, la Presidenta del Comité Institucional de Etica en
Investigacion comunica la eleccion de los miembros a los cargos de Presidenta y Secretaria
Técnica del Comité Institucional de Etica en Investigacitn, llevada a cabo durante ia seslén del 17
de julio del afio en curso, solicitande a la Direccion General el reconocimiento de los cargos
mediante Resolucién Directoral;

Que, estando a lo infformado por la Presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacion del
Instituto Nacional de Cienclas Neuroldgicas, que debe ser aceptada y emitirse la Resolucion
Directoral correspondients, con eficacia anticipada at 18 de julio de 2018,

Ch SER 208 2076
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Qua, estandoc a o informado y ton la opinin favorable de! Jefe de ta Oficina de Astsaria Juridica

Con ias wsaciones de la Directora Adunta y dei Jefe de la Dficina ge Asasoria Juricica del Instiute
Nacional de Ciencias Neurcibgicas

Da conformidad con o dispuesto por el Texta Unice Ordenade de ia Ley N* 27444, Lay del
Prozegimiento Administratvo General, sprobade por @ Daocreto Supremo N* 008-2817-JUS
Resslucion Ministerial N* 830.2017/MINSA. ol Reglamento de Ensaycs Cilnicos, aprobado por
Decreto Supremo N* 021-2017.5A y el Reglamento de Organizacién y Funcienes del Institute

Nacional de Clancias Neurclogicas, aprobado por Resolucién Ministenal N® 787-2006/MINSA

2\ SE RESUELVE:

J#jArticulo 1°.- RECONOCER con ¢ficocia anticipate 2l 18 de julc da 2018, los zargos del Comite

Institucional de Etica en Investigacion de! Instituto Nacioral de Ciencias Neuroldgicas, conformade
por los siguienies miembros

+  Lic. Sor Marikley Rios Davila ] Presdenta
* M.C Mario Reynaido Cornajo Olivas . Secretane Técnice

3
y e Articulo 2°.- RATIFICAR en todss sus extremos 3 Resalucian Directora! N* 158.2018.DG-INGN
" 4

‘Hde fecha 11 de julio de 2078, que aprueba !z conformacin de los miembros del Comité
Institucicnal de Etica en Investigation del Inatituto Nacional de Ciencias Neurclbgicas

Articuio 2°.- NOTIFICAR la presente resolucion a los membros de! Comité y a las Unidades
Organicas corresponaientes para los fines que estime conveniente

Adticulo 3°.- ENCARGAR a la Cficina de Comunicaciones la ddusion y gublicacion de fa presenie
Resolucién Directoral, en la paging web del Insttuto Naticnal de Ciancias Neurcidgicas

Registrese y Comuniquese

i SER. 108 D/

i/
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1 [

Universidad Nacional Mayor de San Marcos

Universidad del Peri Decana de Americs

Afte de la Unsversalizacsa de la Salud

Lima, 16 de junio de 2020

Sra. Sara Aparicio Aguilar
Presidenta del CIEl del INCN

Presente -

De mi consideracion

Reciba mis cordiales saludos y en refacion a la Carta No. 018-2020-CIEI-INCN,
debo senalar que el trabajo dei CIEl es bastante valioso para ia Institucion y en
la medida que se les pueda a apoyar tendran toda mi disposicion para ello.

Por tanto, puaden continuar haciendo uso del ambiente de los docantes,
stuadw e la Dibiivieta Jde la UNIMON, 1asla ue 3¢ Consiya un anibienle
adecuado para su trabajo o tengamos alguna otra indicacion de parte de las

autoridades de la Facultad de Medicina

Sirva la presente para manifestarle mi aprecio y estima personal a Ud. ¥ a los

integrantes de su Comité.

Aterntamente,

SRR ST Serie N e RIGR
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Anexo 4

Ministerio de Salud Qgg\SBLICA DEL P%
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- Py~

=y

RESOLUCTCN DIRECTORAL

tima. 3/ de £ cucodis del 2018

VISTOS:

Ei Expediente Administrativo N° 18-0011654-001, que contiene NOTA INFORMATIVA
N® 139-2018-OEPE/INCN, de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de
‘Planeamiento Estratégico, INFORME N°055-2018-LMVL, y PROVEIDO N° 040-2018-
UOQ/OEPE/INCN, del Jefe de la Unidad de Organizacion, INFORME N® 23-2018-CIEl-
INCN, de la Presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacion,
MEMOCRANDO N* 133-2018-OAJ/INCN, y los informes N° 373-2018- OAJ/INCN y N°
488-2018- CAJ/IINCN. del Jefe de la Oficina de Asesocria Juridica del Instituto Nacional
de Ciencias Neurologicas;

CONSIDERANDO:

Que, mediante el INFORME N° 23-2018-CIEI-INCN, la Presidenta del Comité
Institucional de Elica en Investigacion. presenta el Nuevo Reglamento de CIE!, conlo
que solicita su aprobacién, segun las observaciones enviadas por la Oficina General
de Investigacion y Transferencia Tecnologica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud,
motivo por el cual se procedid a reestructurar el Reglamento para cumplir con los
estandares requeridos en el proceso de acreditacion;

Que, con NOTA INFORMATIVA N® 138-2018-OEPE/INCN, de fecha 25 de satiembre
de 2018, suscrito por la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de "Planeamiento
Estratégico. emite su opinion favorable e informa 2 la Direccion General referente al
contenido del proyecto del Reglamento del CIEI-INCN:

Que, en ese sentido, el Reglamento de Ensayos Clinicos aprobador mediante D.S. N°
021-2017-SA, en su articulo 7° establece que el Instituto Nacional de Salud, es la
autoridad encargada 2 nivel nacicnal de velar el cumplimiento del presente
Reglamento y de las normas conexas que rigen la autorizacién y ejecucion de los
ensayos clinices, asi como dictar las disposiciones complementarias que se requieran
para su aplicacién;

Que, el Decreto Supremo N° 021-2017-SA, en el articulo 63° sefiala que los CIE
acreditados estaran registrados en el REPEC que conduce la OGITT del INS
estableciendo en el incise ¢) como requisito para la acreditacién entre otros, la copia
de su Reglamento y Manual de Procedimientos aprobados por la Institucion de
Investigacion a la cual pertenecen; asimismo el articulo 64° en su inciso a) sefala
como una cobligacién para el funcionamiento de los Comités Institucionales de Etica en
Investigacion contar con un Reglamento y un Manual de Procedimientos aprobados
por la institucion de investigacién a la cual pertenecen;
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Que el articulo XV del Titulo Preliminar de la Ley General de Salud, Ley N° 26842,
establece que es responsabilidad del Estado promueve la investigacién cientifica y
tecnolégica en el campo de la salud, asi como la formacion, capacitacion y
‘entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la salud;

Que, en ese sentido mediante el Decreto Supremo N°021-2017-SA. se aprobo el
Reglamento de Ensayos Clinicos, el cual tiene por objeto establecer el procedimiento
para |la autorizacion, ejecucion y accienes posteriores a la ejecucion de los ensayos
clinicos en el pais;

Que, de acuerdo a lo establecido en el ltimo parrafo del articulo 59° del Reglamento
de Ensayos Clinicos. "Los reglamentos de los CIEI deben establecerse y describirse
los procedimientos sobre conflictos de interés, independencia y transparencia. Con
respecto a la independencia debe estar prohibido todo tipe de influencia indebida para
obtener resultados particulares, decisiones o acciones del comité, sus miembros o
personal. Con respecto a la transparencia se debe considerar evaluaciones internas y
externas independientes del CIEI realizadas de manera periédica por profesionales sin
$e8g0s y con conocimientos especificos en el area;

Que, igualmente el articulo 65° del Reglamento acotado sefala, que los reglamentos
de los Comités Institucionales de Etica en Investigacion, deben establecer lo siguiente:
a) Composicion y requisitos que deben cumplir sus miembros, b) Periodicidad de las
reuniones, c¢) Requisitos especificos de quérum para revisar y decidir sobre una
solicitud, incluyendo el minime nimero de miembros requeridos, el cual na debe tener
una participacion exclusiva de miembros de una misma profesién o mismo sexo y
debe incluir al menos un miembro de la comunidad que no pertenezca al campo de la
salud, ni a la institucion de investigacion:

Que, el Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacién, tiene por
finalidad proteger los derechos, la vida, la salud, la intimidad, la dignidad y el bienestar
de la (s) persona (s) que participan o van a participar de un proyecto de investigacion,
cifiéendose a los principios éticos acogidos por la normativa nacional e internacional, y
a los acuerdos suscritos por nuestro pais en la materia, por lo que la elaboracion del
reglamento guarda concordancia con lo dispuesto por las normas aplicables a la
elaboracion del Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion;

Que, el Reglamento del Comité Institucional de Etica en investigacion, propuesto por
la Presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacion, se encuentra
elaborado conforme a la normativa indispensable para su aprobacién constando de los
antecedentes que se ajusta a los criterios, procedimientos y condiciones contenidas en
la totalidad de las disposiciones legales que la norman y que se encuentran resefadas
en los numerales precedentes;

Con la apinion favorable del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica;

Con la visacidon de la Directora Adjunta, de la Directora Ejecutiva de la Ofigina
Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, del Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva
de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada y del Jefe de la Oficina de
Asesoria Juridica del Institulo Nacional de Ciencias Neurologicas;

APROBADO (£
c ‘0

De conformidad con lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 008-2017-JUS que
aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444- Ley del Procedimiento
Administrativo General, Ley N°26842 — Ley General de Salud, Decreto Supremo N°
021-2017-SA que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos, y el Reglamento de
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Lima, 3/ de Licienhs del 2018

Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, aprobado
con Resolucion Ministerial N® 787-20068/MINSA.

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- APROBAR & Reglamento del Comité Institucional de Etica
en Investigacién del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas que en veintidés (22)
folios anexados forman parte de |z prasente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO.- ENCARGAR al responsable de la Oficina Ejecutiva de
Apoyc a ia Investigacion y Docencia Especializada, el monitoree, aplicacion v
supervision del cumplimiento del presenté reglamento en el ambito de sus
competiencias.

ARTICULO TERCERO.- DEJAR SIN EFECTO todo acto administrativo y
disposiciones internas que se opangan a la presente resolucion.

ARTICULO CUARTO.- NOTIFICAR la presente resolucion a la responsable del
Comité de Etica en la Investigacién y las unidades organicas correspondientes para
los fines gue estime conveniente.

ARTICULC QUINTO.-REMITIR el Expediente Administrativo N° 18-0011654-001, a la
Cficina de Economia a efectos de dar cumplimiento al articulo primero de la presente
resolucion.

ARTICULO SEXTO.-ENCARGAR 2 la Oficina de Comunicaciones la difusion y
publicacion de la presentz Resolucion Directoral en la pagina web dei Instituto
Nacional de Ciencias Neuroiggicas.

Registrese, Comuniguese y Publiquese.

el Saler
creflizida (@)
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Ministerio de Salud
Instituto Nacional
dz Ciencias

_‘}Ve-‘urc:[égz'cas Ne (/4 2019-DG-INCN

RESOLUCION DIRECTORAL

tima, pf de Fobrero de 2019

VISTOS:

El Expediente Numeroc 19-000178, sobre aprobacion del Manual de Procedimientos del Comité
Institucional de Etica en Investigacién conteniendo el Informe N° 37-2019-CIEI-INCN de la Presidenta
del Comité Institucional de Etica en Investigacién, el Informe N® 008-2019-DEAIDE-INCN de la
Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada, el
Informe N* 005-2019-UO-OEPE/INCN de la Unidad de Organizacién de la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico, la Nota Informativa N* 005-2019- OEPE/INCN de la Directora Ejecutiva de
la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico y el Informe N° 011-2018-0OAJ/INCN del Jefe de la
Oficina de Asesoria Juridica, y;

CONSIDERANDO:

Que, el numeral XV del Titulo Preliminar de la Ley N 26842, Ley General de Salud, establece que el
Estado promueve la investigacion cientifica y tecnologica en el campo de la salud, asimismo, en su
Articulo 28°, se dispone que la investigacion experimental con personas debe cefiirse a la legislacion
especial sobre la materia y a los postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki y
sucesivas declaracicnes que actualicen los referidos postulados;

Que, el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacién tiene por
finalidad detallar las Politicas y Procedimientos para la evaluacién, aprobaciéon y monitoreo de los
proyectos de Investigacion con seres humanos, asi como normar los procedimientos y requisitos en
aspectos metodolégicos de investigacion, éticos y legales de los Proyectos de Investigacion (Pl),
asegurando que el investigador cumpla sus funciones y responsabilidades en el proceso de la
Y ejecucion de la investigacion, por parte del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto
. .\ Nacional de Ciencias Neuroldgicas. Su contenido incluye también los procedimientos para la
'/ presentacién y evaluacion de Proyectos de Investigacidn, de su aprobacidn y de su monitoreo, el
/ reperte de casos adversos, asl como lo relacionado con el Consentimiento Informado en las
investigaciones;

Que, el Instituto Nacional de Ciencias Meuroldgicas, ejerce una funcién rectora en la investigacion y
gestion de la investigacion en neurociencias en el Peri. El Comité Institucional de Etica en
Investigacion, en la instancia del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, de dialogo y decisidn
bioética que supervisa el desarrollo de investigaciones en neurociencias, estda conformado por
profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad, se encarga de garantizar que las
investigaciones se realicen bajo un marco ético y de estricto respeto y proteccion de los derechos a
las personas que participan en una investigacion. Este proceso se realiza a través de la revision,
aprobacion y supervision de la ejecucion de proyectos de investigacion garantizando que la
investigacién cumpla con los principios bioéticos universales;
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Que, conforme lo estipula el articulo 167, literal ¢) del Reglamento del Comité Institucional de Etica en
Investigacién, aprobado por Resolucion Directoral N* 274-2018-DG-INCN, el Presidente del Comité
Institucional de Etica en Investigacién tiene comc responsabilidades cumplir y hacer cumplir el
Reglamento y el Manual de Procedimientos del Comité;

Que, por Resolucion Ministerial N® 603-2006/MINSA, moedificada por las Resoluciones Ministeriales
N® 808-2006/MINSA, N° 205-2009/MINSA y N° 317-2C08/MINSA se aprobd la Directiva N° 007-
MINSA/OGPP-V.02 "Directiva para ia Formulacion de Documentos Tecnices Normativos de Gestién
institucional”. En la mencionada Directiva, se define al Manual de Procedimientos como un
documento de sistermnatizacidn normativa que contiene la descripcidn detallada de la secuencia de
acciones gue se siguen para la ejecucién de los procesos organizacionales, en el nivel de sub
procesos o actividades, en los gue interviene una ¢ mas unidades organicas, estableciendo los
Criterios para su elaboracion;

~ Que, la Resolucién Ministerial N° 850-2016/MINSA aprueba las “Normas para la Elaboracion de

- Documentos Normativos del Ministerio de Salud” gque permitird estandarizar los elementos

J conceptuales, estructurales y metodolégicos mas relevantes en el ciclo de produccidon normativa del

o " Ministerio de Salud, asi como brindar a las instancias reguladoras del Ministeric da Salud una
‘f_ . herramienta que facilite el desarrollo de sus funciones normativas,

Que, el numeral 6.1.4. de las Normas mencionadas, precisa que: Documente Teécnico, es la
denominacién genérica de aguella publicacion del Ministerio de Salud que contiene informacion
sistematizada o disposicion scbre un determinado aspectc sanitario o administrative, o que fija
. posicidn sobre &l y. que la Autoridad Nacicnal de Salud considera necesario enfatizar o difundir,
autorizandola expresamente. Se basa en el conocimiento cientifico y técnico, validado por la
experiencia sistematizada y documental, y respaldado per las normas vigentes que correspondan, Se
considera Documentos Tecnicos aquellos que abordan aspectos como “Doctrinas’, “Lineamientos de
Poiiticas”, “Sistemas de Gestion de Calidad”, "Planes" (de diversa naturaleza). Dicha norma,
considera a la Guia Técnica o Manual como el Documento Normativo destinado a regular procescs
\ /o procedimienios;
Que, mediante Resolucion Directoral N* 093-2018-DG-INCN de fecha 10 de abril de 2018, se aprobo
/el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Institute Nacional
de Ciencias Neuroldgicas;

Que, de los antecedentes, aparece que el Manual de Procedimientos del Comité Institucicnal de

tica en Investigacién del Instituto Nacional de Ciencias Neurclégicas tiene como Objetivos:
Asegurar gue la dignidad, los dereches, la seguridad, integridad y bienestar de los/ias participantes
actuales y potenciales de la investigacion sean preservados en todo momenta. Asimismo, proteger el
interés y bienestar de la comunidad, en especial de aquellos grupos yfo personas mas desprotegidos
y vulnerables; fomentar, dentro del marco de sus competencias, en términes de justicia distributiva, la
investigacion que incluya las afecciones y dolencias prevalentes y prioritarias 2 nivel nacional y en la
regién; normalizar los procedimientes y requisitos en aspectos metodelogices, éticos v legales de los
Proyectos de investigacidn. asegurando que el investigador cumpla sus funciones y
responsabilidades en el proceso de la presentacion, gjecucion y finalizacion de la investigacion, en el
marco de la normatividad institucional, regional, nacional y en concordancia a las pautas
internacionales de etica en investigacion y Biocética; y. asegurar que todos los miembros dei CIEl-
INCN desarroilen sus funciones de acuerdo a las pautas de trabajo agui establecido:

Que. se aprecia igualmente, que el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en
Investigacién de! Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, se encuentra elaborado conforme a la
normatividad indispensable para su aprobacién, constando de los antecedentes que su elaboracion
guarda concordancia con lo dispuesto por las “Normas para la Elaboracidn de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud” aprobado por Resolucién Ministerial N7 850-2018/MINSA;

P.MAZZETTI s 2
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RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, (34 de Tebeero  de 2019

Que, consta que el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion del
Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas han sido elaborados en observancia de las normas
v legales citadas y su estructura y contenido guarda observancia a las disposicicnes legales aplicables
\ para su aprobacion, cumpliendo asi con lo dispueste por el Reglamento de Organizacion y Funciones
del Institutc Nacional de Ciencias Neurolégicas, aprobado por Resolucion Ministerial N° 787-
2006/MINSA;

Que, el Manual baje andlisis, ha sido objeto de opinion favorable por parte de la Directora Ejecutiva
de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, quien mediante Nota Informativa N® 005-2019-
QOEPE/INCN, eleva para su aprobacion el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica
en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, apreciandose que cumple con los
criterios de estructuracion de acuerdo a la Resolucién Ministerial N* 850-2016/MINSA, reproduciendo
el sustento del Informe N* 005-2019-UO0-OEPE/INCN de la Unidad de Organizacidn de la Oficina
Ejecutiva de Planeamiento Estratégico: ajustandose asi a los conceptos, procedimientos y
condiciones conienidas en la totalidad de las disposiciones legales que la norman y que se
encuentran resefiadas en los numerales precedentes, por lo que corresponde su aprobacién:

Que, estando a o Informado y con la opinién favorable del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica;

Con las visaciones de la Directora Adjunta, de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico, de la Direclora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacion y Docencia Especializada y del Jefe de la Oficina de Asesorla Juridica del Instituto
Nacional de Ciencias Neurologicas;

De conformidad con el T.U.O. de la Ley N° 27444 "Ley del Procedimiento Administrativo Generai",
aprobado por Decreto Supremo N® 006-2017-JUS, y el Reglamento de Organizacion y Funciones del
Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, aprobado por Resoluciéon Ministerial N° 787-
2008/MINSA.

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- DEJAR SIN EFECTO, a pariir de la fecha, la Resolucion Directoral N® 093-2018-DG-
INCN, que aprobt el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en investigacion del
Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas.

Articulo 2°.- APROBAR el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, y que en noventa (90) fojas, forma parte
de la presente resolucion.

Articulo 3°.- ENCARGAR a la Presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacién del
Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas el monitareo, aplicacion y supervision del cumplimiento
del Manual aprobado en el @mbito de sus competencias.
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rticulo 4°.- NOTIFICAR la presente Resolucion Directoral a las instancias administrativas
ertinentes para los fines gue estimen conveniente

Articulo 5°.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusién y publicacion de la presente
Resolucion Directoral, en &l portal de la pagina web del Instituto Nacional de Ciencias Neurclogicas.

Registrese y Comuniquese,
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Anexo 6

L U
e 1)

Ministerto de Salud
Tustituto Nacional
de Clenciay
Neurologicas N® @3Y -2020-0G-INCN
RESOLUCION DIRECTORAL
tima, J7 de %W de 202{) e
VISTOS: i

El Expediente N* 19-016815-001, sobre Modificacion al Reglamento del Comité Institucional de Eicaen
Irvestigacion, conteniendo € informe N* 002-2020-CIEIINCN de la Presidenta del Comité Institucional de
w,  Cfica en Investigacion, of Informe N° 006-2020.0EAIDEINCN de Ia Directora Ejecutiva de lz2 Oficina
o\, Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Dacencia Especializada, el Informe N° 0008-2020.UC-OEPEANCN
¥ Yo Ia Unidad de Organizacion de fa Oficing Ejeoutiva de Planeamiento Estratégico, el Proveido N° 025-2020-
BIOEPEINCN de 1a Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecufiva de Planeamiento Estratégico y el Informe N°
Gy V41-2020-0AJINCN de! Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de Ciencias
" Neurologicas, y; '

LEL
CONSIDERANDO;

Que, madiante Resolucion Directoral N* 274-2018-DG-INCN de fecha 31 de diciembre de 2018, se aprobd el

Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Ciengias
/;Q:T—“‘;x Neuroldgicas, & fin de garantizar que las Investigaciones se realicen bajo un marco ético ¥ en eslricto respeto
g s .{7

¥ proteccion de los derechos de las personas que participan en una investigacién, Esle proceso se realiza a
(- ¥le Yai través de la revision, aprobacion y supervision de fa sjecucitn de proyectos de Investigacian, garantizando
- = *7 que la investigacion cumpla eon los principios binéticos universales;

5

Que, mediante Resolucion Ministerlal N* 850-2016/MINSA se aprobb las *Normas para fa Elaboracisn de
documentos normatives def Ministerio do Salud” que permitird estandanzar log elementos conceptuales,
estructurales y metadologicos més relevantes en &l clolo de produccion normativa del Ministerio de Salud,
asl come brindar a fas instancias reguladoras del Ministerio de Salud una herramlenta que facllite ol
desarmllo de sus funciones normativag:

A Carfgon

1 Que, el numeral 6.2.1.8 de las Normas mencionadas, precise que: Los DN podran ser modificados de
/ acuerdo al avance y cambios tecnolagicos clentificos, ¥ nemmativa legel que les resulte aplicable siguiendo ¢f
misma procedimiento para la formulacién de un DN;

Que, mediante Informe N° 004-2020-DEAIDEANCN, la Directara Efscutiva de la Oficing Ejecutiva de Apoyo
a la Investigacidn y Docencia Especializada-pone a disposicion de la Dirsccién General el Informe N° 002-
2020-CIELINCN de Ia Presidenta del Commité Institucional de Efica en Investigacién que sollcita la
modificacion y correccién de los arlleulos 12°, 25° y 26° del Reglamento del Camit Institucional de £tica en
Investigacion def Instituto Naclonal de Ciencias Neurolégicas, aprobada mediants R.D. N® 274-2018-DG-
INGN, Adjunta el Reglamento con cambios y el nuavo Reglamento del GIEI v5.8/ 07 de enero do 2020,

Que, mediante Informe N°® 0006-2020-UO-OEPE/NGN, ta Unklad de Organizacidon de fa Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratdgica, previo andlisis, emite opinién téenica favorable a 1a propuesta de modificacion y
coreccidn de los articulos 12°, 25° y 26° del Reglamento del Comité Institucional de Efica en Investigacion;

ralificada por la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Planeamionto Eslratégico mediante Proveldo
N° 025-2020-OEPEANCN;
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Gue, tomandose en consideracién lo solicitado por la Presidenta del Comité Insttucional de Etica en
Investigacién, contandese con las opiniones faverables de la Directora Sjecutiva de la Direccin Ejscutiva de
Apcyo & la Investigacion y Docencia Especializada y de la Directora Ejecuiiva dg s Oficing Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico, es necesario efectuar las modificaciones al Reglzmento del Comité Institucienal
de Efica en Investigacian del Institute Nacional de Ciencias Neureldgicas, aprobade por R.D. N® 274-2018-
DG-INCN, mediante la emision de fa Resolucién Direcloral corespondiente;

CQue, estando a lo Informado y con la opinién favorzble del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica:

Con [as visaciones de la Directora Adjunta, de [2 Directora Ejecutiva dz la Cficina Ejecutiva de Planeamients
Estratégico, de iz Direclora Ejesutiva da la Direccion Ejecutiva de Apoyo a la Investigasion ¥ Dogencia
o, Especielzada y del Jefe de la Cficina de Asesoria Juridica del inglituto Necicnal de Ciencias Neurolégicas;

'i! conformidad con le dispuesto por el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, ley del  Procedimionts
i fdministrative General, aprebade por Decreto Supremo N° 004-2018-JUS, la Resolucidn Mnisterial N° 850-
=7 2016/MINSA que aprobt las “Normas pars |z Elaboracion de documentos normativos dal Ministerio de
.,,_ Salud” y el Reglamento de Crganizacion y Funciones del Instituto Nacienal de Ciencias Neuroidgicas,

aprobado per Resclucion Ministerial N© 787-2008/MINSL.

SERESUELVE:

Articula 1°.- MODIFICAR los articulos 12°, 25° y 26° de! Reglamentn del Comité Institucional de £fica en-”

Investigacion del Instituto Nacional de Clencias Neuroidgicas, bajo los témings siguientes: S

Articuio 12°.- El Presidente del CIEINCN serd un miembro elegido por los miembros del Comits: »
mismbros seran rengvados, por cuariss, a propuesta del Comité.

Articulo 25°.- La Oficina Ejscutiva de Apoyo 2 iz Investigacidn ¥ Docencia Espesializada del INCN
dispondrd de [z infraestructure, los recursos econdmicos y logistices necesarios para el
cumplimiento de las funciones de! CIEL

Articulo 26°.~ La Oficina Ejscutiva de Apoyo a la Investigacién v Docencia Espacizlizada el INCN
proveera de [os recurses econdmicos a Iz Secretaria Administrativa, para el cumplimiente de las
funcionaes del CIEL

Articulo 2°- NOTIFICAR la presente Resolusién Directoral a las instancias edministrativas pertinentes para
los fines que estimen convenientes,

Articulo 3°- ENCARGAR & la Oficina de Comunicaciones la difusion y publicacion de la presenie
Resolucion Directoral, en la pagina web del Instituto Nacional de Ciensias Neuroldgicas.

Registrese y Comuniguese,

™

Los miemgros del CIEIINCN realizarén sus actividades por un periede de fres (03) afios. Sus. -~
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Instituto Nacional
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de Clencias
Neurologicas
RESOL UCION DIRECTORAL
Lima, 27 de Oclobre  aa2020
YISTO:

El Expediente N°20-007230-001, sobre modificacion de Reglamento del Comite Institucional de
Elica en Invesligacion del Institule Nacional de Ciencias Neuroldgicas;

CONSIDERANDO:

CQue, mediante Resolucién Direcloral N° 274-2018-DG-INCN de fecha 31 de diciembre de 2018,
se aprueba el Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion del instituto Nacional
de Clencias Neuroltgicas, cuya finalidad es proteger los derechos, fa vida, la salud, fa intimidad,
{a dignidad y el bienestar de fa (s) persona (s) que participan o van a participar de un proyecto de
investigacion, cifigndosa a los principies élicos acogidos por la normativa Nacional Internacional,
y los acuerdos suscritos por nuestro pals en |z materia;

Que, es necesario efectuar modificaciones al Reglamento del Comité Institucional de Etica en
Investigacién del Institufc Macional de Ciencias Neurclogicas, con el proposite de realizar
precisiones sobre los crileries de su conformacidn y de la elegibilidad de los miembros alternos
para un adecuado ejercicio de lag competencias y funclonamiento del Comité Institucional de Etica
en Invesligacion, conforme esta sustentado en el Informe N*® 069-2020-DEAIDE-INCN, del 25 de
agosto de 2020, del Director Ejeculivo de la Oficina Ejeculiva de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializada, en el Acta N° 238-2020-CIELINCN e Informe N°031-2020-CIEHINCN,
ambos de fecha del 14 de agosto de 2020, del Comité Institucional de Etica en Invesiigacion, y en
ia opinién favorable de la Cficina de Asesoria Juridica contenida en el Informe N° 344-2020-
CAJNNCN, de fecha 19 de octubre de 2020,

Que, con la visacidn del Director Eiecutivo de fa Oficina Ejecutiva de Apoyo a fa Investigacion y
Docencia Especializada, v de la Jefa de la Oficina Asescria del Instituto Nacicnal de Ciencias
Neurcldgicas: v,

De conformidad con lo dispuesto por e Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decrefo Supremo N* 004-201$-JUS, y &
Reglamento de Organizacion y Funciones del instiluto Nacienal de Ciencias Meurologicas,
aprobado por Resolucion Ministerial N° 767-2006/MINSA;
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SE RESUELVE:

Articulo Primerg: MODIFICAR los articulos 8° v 10° del Reglamento def Comité Institucional de
Elica en Investigacién del Institutc Nacional de Ciencias Meurcldgicas, aprobade mediante
Resglucién Directoral N® 274-2018-DG-INCN, d= fecha 31 de diciembre de 2018, los cuales
guedan redactadss en la siguiente forma:

CONFORMACION:

Articulo 8°

Los miembros del CIE| del INCM son designados por la Direccion Seneral del INCH a
propuesla del misma Comilé siendo un minimo de disosiete {17) miembros entre titulares
v alternos. Tedos los miembros del CTEI-INCN debaran fimar un compromise escrile de
su aceptacién de participar activamente en e Comité v garantizar la confidencialidad
{Anexo 1), asl come fimarn una declaracion de ne tener conflicts de intereses de los
asuntos y materias ratadas (Anexo2). Las autoridades o directivos dsl INCN no son
miembros del CIEHINCN.

MIEMBROS ALTERNOS:

Agticulo 10°

Los miembros alternos serén un minimo de cuatro (4) enire miembros exiernas e internos,
entre profesionales y representantes de la comunidad. Los mismbros alternos, sean
intemos o externcs, serén convocades por el presidenle cuando no pueda asistr un diular
@ cuando fa necesidad de quorum lo requierz, si un miembre alfemno no requerido en las
situaciones planteadas desea participar en |as sesiones podra hacerlo informando con
antelacién al presidente o al secretario téenice, en todos los cases tendra derecho a voz v
volo.

Articulo Segundo.- DEJAR subsislente los demés extremes del “Reglamento del Comité
Institucional de Etica en Investigacion de! Instituto Macional de Ciencias Neurolégicas”, zprobado
mediante Resolucion Direcioral N° 274-2018-DG-INCN, #n todo aquello que no se oponga a ia
presente Resolucion.

Articulo Tercero.- NOTIFICAR Iz presente Resolucion Direstoral al Comité Institucional de Etic
en Investigacion del Institulo Nacional de Ciencias Neuroldgicas y érganos de geslion
correspondientes,

Articulo Cuarto.- DISPONER que se realice la publicazion de la presente Reselucién en ia pagina
Web de [a Insfitucion, conforme 2 las normas de Transparencia v Acceso a la Informacian Piblica.

Registrese, Comuniguese y Cimplase

RIGRNE Tl
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RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, i} de fleosto de 2020
VISTOS:

El Expediente N° 20-01244-001, sobre aprobacion del Plan Anual de Actividades del Comité Insfitucional
da Etica en Investigacion 2020, conteniendo &l Informe N° 005-2020-CIELINCN, Informe N° 025-2020-
CIEHNGN da la Presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacién, ef Informe N° 015-2020-
DEAIDE-INCN, Memarando N° 074-2020-0EAIDE-INCN del Director Ejecutive de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a Iz Invesligacion y Docencia Especializada, el Informe N* 018-2020-UO-OEFENNCN de la Unidad
de Organizacion de la Oficina Ejecufiva de Planeamiento Estratégico, el Proveido N® 88-2020-
OEPEANCHN de la Directora Ejecutiva de fa Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico y ef Informe N°
215-2020-0AJANCN de la Jefa de la Oficina de Asesorla Juridica def Instituto Nacional de Cienclas
Neuroldgicas, v,

* CONSIDERANDO:

Que, el articulo XV del Titulo Prefiminer de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece que es
responsabilidad del Estado promover la investigacion cientifica y tecnolégica en el campo de la salud, asl
como fa formacion, capacitzcion y entranamiento de recursos humanos para el cuidado de la salud;

&\ Que, mediante Dacrato Supremo N° 021-2017-S4, se aprobé el Reglamento de Ensayos Clinicos, con la
Iz finafidad de proteger los derechos, la seguridad, la dignidad y el bienestar de los sujetos de investigacion,
b delerminar las obligaciones de las personas y enfidades que participan en la aprobacién y ejecucion de

wner los ensayos clinicos, asi como garantizar que los datos obtenidos en un ensayo clinico sean fiables y
sdlidos;

) FERN)'

Que, mediante Resolucién Directoral N° 158-2018-DG-INCN, se aprobo la conformacion de los miembros
dal Comité Institucional de Etica en Investigacitn del Instituto Nacional da Ciencias Neuroldgica;

=] Que, mediante Resolucion Direcloral N° 274-2018-DG-INCN, se aprobd e Reglamento del Comité
Institucional de Efica en Investigacisn dal Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, con la finalidad de
velar por la proleccidn de los derechos, la vida, 1a salud, 1a intimidad, la dignided y el bienestar de la(s)
personafs) que participan o van a participar de un proyecto de investigacién, cifiéndose a los principios
élicas acogides por la normativa nacional e internacional, y fos acuerdos suscritos por nuestro pais en fa
materia, en el area jurisdiccional de investigacion en neurociencias;

Que, madiante Resolucion Directoral N® 014-2018-DG-INCN, se aprobé el Manual de Procedimientos del
Comité Institucional de Efica en Investigacion del Institulo Nacional de Ciencias Neurcldgicas, con la
finalidad de garantizar el desarrollo de las investigaciones biomédicas bajo los principios fundamentales
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del respeto por la vida, la salud, la intimidad, la dignidad y el bienestar de los seres humancs sujelos a
investigacion;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 850-2018/MINSA se aprobo lzs “Normas para Ia Elaboracian de
Documentos Normativos de!l Ministerio de Salud” que permilen estandarizar los elementos concapiuales,
esbucturales y metodologicos mas relevantes en el ciclo de produccion namativa del Ministerio de Salud
asi como brindar & las instancias reguladoras de Ministerio de Salud una herramienta que facilite el
desamollo de sus funcicnes normativas:

Que, el numeral 6.1.4, de las referidas normas, establece que se considera Documente Técnics agueilos
que abordan aspectos come “Doctrinas”, “Lineamizntos de Poliicas”, “Sistemas de Geslich da
Calidad", *Planes’ {de diversa naturaleza);

Que, el inciso h) del articulo 10* del Reglamento de Organizacion y Funciones del [nstituta Nacional de
Ciencias Neurolgicas, aprobado por Resolucion Ministerial N® 787-2008/MINSA faculta al Director
General lograr la mejora continua de procesos organizacionales en el Instituto Nacional de Ciencias
Neurologicas enfocads en los objetvos de los usuarios y conduciende las actividades de implementacién
/o mejoramiento confinuo de modelo organizacional;

Que, conforme 2l articuls 187 del pracitado Reglamento, la Oficina Ejecufiva de Apoyo a Ia Invesfigacion y
Docencia Especializada, es la Unidad Organica encargada de lograr Iz aprobacion, regisiro, programacién
¥ sequimiento de los proyectos de investigacion, de la difusién de sus resultados y de la dacencia
especialzada y eprendizaje de los recursos humanas dzl sector en gl campo el instituto Especializade:

Que, en ese sentido, el Director Ejecutivo de la Oficina ESieculiva de Apoyo e la Investigacion y Docancia
Especializada mediante Informe N* (15-2020-DEAIDE-INCN informa |2 Direccion General, gue en el
marco del Reglamento de Ensayes Clinices y Reglamento del Comité instiucionsl de Etica en
investigacion del instituto, el Comité ha visto per conveniente contar con un decumento normativo gue
| esiructure [as actividades propias de su competencia 2 fin de realizar actividades de investigacion en
nuestra institucion, con el propdsito de cumplir con l2 normatividad sohre proteccion, seguridad y
bieneslar de los pacientes sujstos en las investigaciones, salicitando su aprobacian;

Cue, el Plan Anual de Actividades del Comité Institucional de Etica en Investigacién 2020, tiene como
finalidad programar y presupuester las actvidades del Comité Institusianal de Etica en Investigacion del
Inslitulo Nacional de Ciencias Neurclogicas, para garantizar el optimo desarrolio de las funciones
asignadas de acuerdo 2 su reglamento; y ceme objefivo general cumplir la normatividad sobre proteccién
a sujelos humanos gue participan en investigacion, segin lo especificedz en el reglamento de ensayos
clinicos v el reglamento de la Ztica del instituts Nacional de Ciencias Neuroiggicas.

Que, en ese contexto, mediante Informe N° 018-2020-UO-OESE/NCN, 12 Unidad de Qrganizacién de la
Oficina Ejeculiva de Planeamiento Estratégico. emite opinidn téenica faverable parg la aprobacion del
Plan Anual de Actividedes del Comité Institucional de Etics en Investigacion 2020 del Instifuto Nacional de
Ciencias Neurclogicas; ratificado per la Direclora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento
Estraiégico, mediante Proveide N° 88-2020-0EPE/INCN:

Que, asimismo el numeral 17.7 del articulo 17° de! Texto Unico Ordenads de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimienio Adminisirative General, esiabiece: "Lz autoridad pocra disponer en e misme aclo
administretivo que tenga eficacia anticipada a su emisién, solo si fuera mas favorable a las administradas,
¥ siempre cue no lesione derechos fundamentzles o intereses de buena fe legalmente protegidos 2

8]
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RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, I de Agesio de 2020

terceros y que existiera en !a fecha a la que pretenda relrotraerse la eficacia del aclo el supuesto de
hecho justificativo para su adopcion’; en consecuencia, corresponde disponer que la aprobacién que se
expida mediante el presente acto resolutivo, tendré eficacia anticipada al 02 de enera de 2020,

Gue, el Plan Anual de Actividades del Comité Instiucional de Etica en Investigacién 2020, cumple con
observar la normatividad legal vigente, por lo que resulta pertinente proceder a su aprobacién con la
resolucion corespondiente, para su desarrollo en el ambito institucional;

Con la opinian favorable de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica;

Con las visacionas, de 1a Directora Ejecufiva de fa Oficina Ejecutiva de Planeamianto Estratégico, dal
Director Ejecutivo de la Oficina Ejeculiva de Apoyo a la Investigacian y Docencia Especializada, de la
Presidenta del Comité Instituciona! de Etica en lnvestigacion y de la Jefa de la Oficina de Asesoria
Juridica del Instiluto Nacional de Clencias Neurclogicas;

De canformidad con lo dispuesto por el T.U.0, de la Ley N° 27444 “Ley de! Procedimiento Administrativo
General’, aprabado por Decreto Supremo N° 004-2018-JUS, la Ley N° 26842, Ley Geners| de Salud, el
Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que aprobd el Reglamento de Ensayos Clinicos, la Resolucion
Ministerial N° 850-2016/MINSA aprueba las “Normas para la Elaboracion de documentos normativos del
Ministeric de Salud” y el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias
Neurologicas, aprobado por Resolucion Minsterial N® 787-2006/MINSA,

'/ SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR con eficacia anticipada al 02 de eners de 2020, el Plan Anual de Actividades del
Comité Institucional de Etica en Investigacion 2020 del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, y que
en once (11} fojas, forma parte de la presente resclucion.

Articulo 2° - ENCARGAR a la Oficing Ejecutiva de Apoyo 2 la Investigacion y Docencia Especializada e!
' monitorea, aplicacion y supervision del cumplimiento del Plan aprobado en el ambilo de sus
competencias.

Articulo 3°- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusian y publicacion de la presente
Resolucidn Directoral, en e! portal de la pagina web del Instituto Nacional de Ciencias Neuro logicas.

Replstrese y Comuniguese,

’
REARFT inxtituto

Vninas. oo "H?{! ‘de Cpncias Nouratdgices
[

0

$hed Cir. Esp.
Dirovior
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VISTOS:

Los Expediantes N° 20-002905-001, de fecha 06 de noviembre de 2020, N* 20-0D11201-001 del 03
de diciembre de 2020, N* 20-012029-001 del 21 diciembre de 2020, N* 20-012040-001 del 21 da
diciembre de 2020, y N° 20-012375-001 del 30 de diciembre de 2020, con los que debido al estado
situzcional del Comité Institusional de Etica gp Jdvestigacion del Instituto Nacional de Ciencias
Neurolégicas-CIEi-INCN, su Presidenta solicitalegitimar a nivel institucional el trabajo realizado por el
Comité, asi como e feconocimiento a su reconfdrmacion; y, los Informes N*214-2020-0AJINCN del
23 de julio de 2020, N #i4-2020-OAJ-INCN del 02 de diciembre de 2020, N*456-2020-0AJINCN del
14 de diciembre de 2020, y N* 001-2021-0AJ/NCN de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica del
Ingtituto Nacienal de Clenclas Neurologicas, y:

CONSIDERANDC:

Qus, e+Raglamantc de Ensayos Clinicos (REC), aprobado por Decrelo Supremo N® 021-2017.8A,
vigarde desda el 30 de junio de 2017, establece que se denomina Comité Institucional de Elica en
Investigacién (CIEl) a la instancia sin fines de lucro de una institucion de investigacidn, institute plblico
de invesligacion o universidad peruana, constituida por profesionales de diversas disciplinas y

“miembras de la comunidad con disposicién de parficipar, encargado de velar por la proteccién de los

derachos, sequridad y bignestar de los sujetos de investigacion a través, entre ofras cosas, de la
ravisian y aprobacion/opinién favarable del protocolo del estudio, la competencia de los investigadores
ylo adecuado de las.inslalaciones, mélodos y material que se usardn al oblener y documentar el
consentimienta informado ‘de los sujetos de investigacion, €l mismo que debidamente acreditado
estera registrado en el Registro Nacional de Comités Institucionales de Etica en Invesligacidn
Acryditados, que tonduce la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica (OGITT),
det Institulto Nacional de Salud (INS), acreditacion que es temporal y deba ser renovada cada tres (3)
ahos; s

CQue, madiante Resolucion Directoral N°139.2018-DG-INCN del 11 de julio de 2018, se eprueba la
Conformacion del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Clencias
Neurclégicas, cuye Reglamento se aprobd con la Resolucidn Directoral N"274-2018-DG-INCN del 31
de ditiembre de 2018, modificandose sus articulos 8, 10 12, 25 y 26 con las Rescluciones Directorales
N*)34-2020-DG-INCN del 27 de febrero de 2020 y N*157-2020-DG-INCN del 27 de octubre de 2020,
¥, su nuevo Manual de Procedimientos quedo aprobado con la Resolucién Directoral N° 014-2018-
DG-INCN del 08 de febrero de 2019; de esta forma esta conformade el Comité por Miembros Titulares
¥ Alerros, esta establecida la eleccitn del Presidente y Secretario Técnico, se regula el periade de
tre~ 47 s para el desempefio de los miembros del Comité y la renavacion de sus miembros, se precisa
- #renpetencias y funciones de la Cficina Ejecutiva de Apoye a la Investigacian y Docencia del
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Instituto Nacional de Ciencia\& Neurolégicas en apoyo af cumplimiento de las funciones del Comité
Institucional de Etica en Invesﬁﬁ?ién del Instiuto Nacional de Ciencias Neumoligicas;

Que, el Comité institucional de Eticen Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas-
CIEINCN, se encuentra acreditado xon nimero de Registro RCIEI 181 det Registro Nacional de
Comités Institucionales de Elica en Invastigacion Acreditados, que conduce la Oficina Genaral de
investigacion v Transferencia Tecnolbgica iQGI TT), de! institute Nacional de Salud, vigenta del 10 de
setiembre de 2018 hasta el 08 de seliembre2021;

Que, en &l contexto de fas funciones y responsabitidades que le competen al Comité Instituciona! de
Etica en Investigacian del instituto Naciona! de Giencias Neurologicas, de los expedientes de Vistos
fluye: que mediante Reunién Ordinaria delf 03 de marzo de 2020 del Comité Institucional de Etica
en Investigacion del Institulo Nacianal de Cienclas Neurologicas, que consta en el Acta N°® 223-2020
CIELINGN, ante la renuncia formulada por Sor Mariliey Rios Davila al cargo Presidenta del Comité
institucional de Etica en Investigacién del Instituto National de Cienclas Neuroldgicas mas no a su
designacion como Miembro Titular de dicho Comité, los Niembros asistentes del Comilé Institucional
acuerdan aceplar la mencionada renuncia a la Presidentia y elegir como Presidenta de! Comité
Institucional de Etica en investigacion de! instituto Na:%oné&g Ciencias Naurologicas, a fa Sra. Lic
Sara Maria Aparicio Aguilar; que segin el Acta N° 232-202%-CIE-INCN, que contiens |a Sesion
Extraordinaria Virtual-Plataforma Zoom, del 16 de junio de 2020, los miembros Titulares y Alternes
asistentes, del Comité Institucional de Efica en Investigacion (el Instituto Nacional de Ciencias
Neurologicas. acuerdan reconformar el mencionado Comité debidd a |as inasistencias y renuncias de
Miembros Tiulares y Alternos designados en la Resolucion Directuigi N*159-2018-DG-INCN; que e
el Acta N*236-2020-CIE| de la Seslon Extracrdinaria Virtual-Platalorma Zoom del 29 de julio de
2020, contandose con la opinidn del Dr. Cergio Espejo La Rosa, inteyrante del Equipo Técnico del
OEIOGITT-INS, en ¢l sentido gue segin ta Resolucion Directoral 089-2W20-OP-DG y &l Directorio de
la pagina web de! INCN el Dr. Mario Comejo no es Funcionario del Ins{tuto Nacional de Ciencias
Neursldgicas, pudiendo continuar dentro del Comité institusional de %Qa en investigacion, los
miembros asistentes a dicha reunion acuerdan que el Miembro Tilular del\Comité institucional de
Etica en Investigacién del Inslituto Nacional de Cienclas Neurologicas. s&for M.C. Esp. Mario
Reynalda Corneje Olivas cantinue desarrollande las funciones de Secretaria Tecwca del Comité; que
a través del Comunicado Urgente, la Fresidenta electa del  Comité Institucihnal de £fica en
Investigacion del Insfituto MNacional de Clencias Meuroldgicas, comunica qe por motivos
administratives de fusrza mayor, el Comité suspende actividades a partir del 21 de diciembre de
2020; todo lo cual sustenta las Cartas SIN de fecha 17 y 23 de diciembre de 2020, de I Presidenta
Comité Institucional de Etica en lnvestigacién del Institule Nacional de Clanclas Neuroliyicas, Lic
Sara Maria Aparicio Aguilar,

Que, la Oficina de Personal de fa Cficina Ejecutiva de Administracion en e Memorando N° 842-2020-
OP-INCN del 15 de diciembre de 2020, explica que segin el Cuadro de Asignacidn de Personal
Provision! Reordenado, aprobado mediante Resolucion Directoral N°180-2020-0P-DG-INCN dal 12
de noviembre de 2020, la plaza que ocupa el MC Esp. Mario Reynaldo Comejo Olivas comio
encargado del Departamento de Investigacion. Docencia y Apoye al Diagnéstico de Neuropatologia
corresponde & la de Directive Superior de CAP-P 031, la def MC Esp. Waller Félix Ce la Cruz Ramirez,
como encargado del Departamento de Investigacion, Docencia y Atencion Especializada en Epilepsia
corresponde fa de Directivo Superior de CAP-P 0145, y la de la servidora Jefa del Servicio Social, Lic.
Beatriz Piada Burga Jesus, es funcional;

Cue, mediante informes N* 214-2020-0AJIREN del 29 de Julio de 2020, N° 434-2020-05JANCN del
02 de diciembre de 2020 y N°456-2020-0AJINCN de! 14 de diciembre de 2020 , la Oficina de
Asesoria Juridica con respecto a la reconformacion de! Comité Inatitucional de Etica en investigacion
del instituto MNacional de Ciencias Neurolbgicas, concluye que para estos efeclos, la soficitada
reconformacién  debe encuadrase a los articulos 8°, 9” y 10° del Reglamento aprobado por fa
Resolucidn Directoral N*274-2018-DG-INCN dei 31 de diciembre de 2018 en cuanto 4 sus miembros

2
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Titulares y Alternas, y, proponerse a ofros profesionaies raspecto a los integrantes a ser considerados
Secretario Técnico y Miembros Titulares;

Que, del Oficio N* 1671-2020-0GITT/ING del 30 de diciembre de 2020, se desprende que la Direccién
General de Investigacion y Transferencia Tecnologica del Instituto Nacional de Salud, solicita a ia
Direccion General del Instituto Nacional de Clencias Neurologicas, en aras de brindar continuidad 2 la
sereditacion del Comité Institucional de Etica en Investigacion de! Instituto Nacional de Ciencias
Neuroidgicas, priorice las gestiones necesarias para hallar une solucidn a la situacién descrita
precedentemente;

Que, mediante Documento Técnico: *Consideraciones Eticas para la Investigacién en Salud con
Seres Humanos®, aprobado mediante Reselucién Ministerial N° 233-2020-MINSA del 28 de abril de
2020, de cug\'.\s numerales 7.2 y 8.2, se colige que las entidades e instituciones que constituyen
Comités de Etica en Investigacion (CEI), deben brindarles todos los recursos econdmicos, humanos,
logisticos de infraestructura u olros necesarios para su funcionamiento, siendo responsables de
asegurar la independencia y aulonomia de sus Comités, para lo cual pinguna autoridad, directivo o

principal encargado de la entidad o institucion que fo constituye podra integrarios;

Que, en el Informe N°001-2021-0AJINCN de la Jefa la Oficina de Asesoria Juridica, concluye que
resulta necesario emifir el acl resolulivo que reconforme el Comité Institucional de Efica en
invastigacicn del Instituto Nacional de Ciencias Neurclégicas, designado por Resolucian Directoral
N*159-2018-DG-INCN, con la finalidad cue todos los actos realizadas por dicho Comité, asi como los
que en el futuro realice, guarden eficacia de conformidad con los arliculos 127 -Acumulacian de
soficitudes, 3.-Requisitos de validez de los actos administrativos y 17.-Eficacia anticipada del acto
administralivo, del Texto Unico Ordenado de la Ley del Procedimiento Administrativo General-Ley
27444, aprobada por el Decrelo Supremo 004-2012-JUS;

Con la gpinidn favorable de fa Jefa de 1a Oficina de Asescria Juridica:

Con las Visaciones del Director Ejecutivo de Ia Cficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y
o Docencia Especializada, y de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica del Institule Nacional de
i Clencias Neurclogicas; y,

De conformidad con el T.LLO, de la Ley N°* 27444 Ley de! Procedimiento Administrative General,
aprobado por Decreto Supremo N° 004-2018-JUS, v la Resolucion Ministerial N°787-2008/MINSA,
que aprueba ef Reglamenio de Organizacion y Funciones del Instituto Nagional de Ciencias
Neumoldgicas;
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SE RESUELVE:

Articulo 1°, - ACUMULAR, los Expedientes N° 20-008805-001, N° 20-0011201-001, N* 20-012029-
001, N"20-012040-00%, y N° 20-012376-001, referidos a legitimar a nivel institucional ef Yrabajo
realizado y e reconocimiento a la reconformacion del Comite Institucional de Etica en Investigacion
del instituto Nacional de Ciancias Neurcidgicas-CIEHNCN.

Articulo 2°.- RECONFORMAR, con eficacia anticipada desde ef 03 de marzo de 2020, ! Comité
Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas-Periodo 2018-
2021, conforme se precisa a continuacion, debiendo retemar sus actividades en forma inmediata, el
cual queda conformada por los siguientes integrantes:
Miembros Titulares:
Presidenta:
- Sara Maria Aparicia Aguilar, Bach. en Psicologla, mismbro de la comunidad. {Miembro Externa)
Secretario Técnico:

- Mario Reynaldo Comejo Ofivas, Médico Neurdlogo, Med. Especialista en ef Servicio de
Neurogenética en el Instiluto Nacional de Clencias Neuralbgicas. (Miembro Interno)

Miembros Titulares:

- Néstor Carlos Flores Radriguez, Lic. en Enfermeria, Asesor de investigacion en el Centro de
Investigacion de Enfermedad Cerebro Vascular del Institulo Nacional de Ciencias Neuroldgicas.
{Miembro Externo)

- José Alejandro Rodriguez Encalada, Lic. en Psicologia, Psicologo Asistercial del Servicio de
Neurapsicologia del Institilo Nacional de Ciencias Neurolbgicas. {Miembro Intemce)

. Piada Beatniz Burga Jests, Asistente Social, Asistenta Social del Instituto Nacional de Clencias
Neurclbgicas. {Miembro interno)

- Sheila Castro Suarez, Médica Neurbloga, Med. Especialista en el Dplo. De Neurologia de 1a
Conducta det Instituto Nacional de Ciencias Meurclogicas, (Miembro Intemo)

- Jorge Alonso Ramirez Quifocnes, Médico Neurdlogo, Med. Especiatista en e Dpto. De
Neurovasculares del Instituto Macional de Ciencias Neurolbgicas. (Miembro Interna)

- SorMarifiley Rios Davila, Lic. en Enfermeria, enfermera de 1a sala San Luis en el Instituto Nacional
de Ciencias Meuroidgicas. (Miembra Internaj

- Esther Gallards Santa Maria, Lic. en Enfermeria, miembro de la comunidad. {Miembro Externo)
- Estela Quiroz Malca, Médica Oftalmbloga, Médico del Hospital Dos de Mayo. (Miembra Externo)

- Levi Calixto Flores Guzmén, Medico Neurblogo, Med. Asisiente en &l servicio de Neuropedialria
en el Instituto Hacional de Ciencias Neurolbgicas. (Miembro Inferma)

- Edison Huge Sarapura Castro, Madice MNeurdlogo, Med. Especialista en el Servicio de
Neurogeneética en e Instituto Nacional de Ciencias Neurclogicas. {Miembro Inlerno}
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- Blicia lsabel Svarez Medina, Lic. en Enfsrmeria, Jefe de Servicic Departamento de
Neurovasculares del instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas (Miembro Interna}

Miembros Alternos:

- QObdulia Maria Barrios Sulca, Li. Enfarmeria, enfermera del Dpto. de Neurovasculares del Instituto
Nacional de Cigncias Neuroldgicas. (Miembro Intermo)

- Flor de Maria Ramirez Grande, Especialista en Orlodoncia, odontdloga er el servicio de
odontologia del Institulo Nacional de Clencias Neurolégicas (Miembro intemo)

- Walter Félix De la Cruz Ramirez, Medico Neurdlogo, Med. Especialisia en el Dpto. de Epilepsia
del Instituto Nacicna! de Ciencias Neurolégicas (Miembro Interno)

= Milagros Ocafia Gutigrrez, Miembro de la comunidad. (Miembro Externo)

Articulo 3%, - NOTIFICAR, la presente Resolucién Directoral a los miembros del Comité Institucional
de Elica en Investigacicn del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas y demas Direcciones
Ejecutivas, Organos, Deparlamentos, Servicios y afines del Instituto Nacional de Ciencias
Neurclogicas.

Articulo 4°. - ENCARGAR, a la Oficina de Comunicaciones fa difusidn y publicacién de la presents
Resolucidn Directoral en el portal de la pagina web de! Instituto Nacional de Ciercias Neurolégicas.

Reqgistrese y Comuniquese.
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Anexo 10
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Lima, 15 de junio de 2020

CARTA N° 017-2020-CIEI-INCN

Doctora
Roxana Lescano Guevara
Presente.-

Conocedores de su reconocida trayectoria profesional y vaste experiencia eon
aspectos éticos-legales en Investigacidn en Satud, nos complace invitarla a participar en
calidad de CONSULTORA EXTERNA para temas legales en el Comité Institucional de
Etica en Investigacidn del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas.

Esta labor ad-honorem, estar(a relacionada a brindarnos asesoramiento técnico en
aspectos legales vinculados a la revisidn y aprobacion ética de provectos de investigacion
clentifica en nuestra institucidn,

Atentamente,
MINISTER] D
INSTITA HACIORAL

L
T
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